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ZARYS

WYTWORCA:

ZARYS International Group spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ZASTOSOWANIE:

= Ogolne zaopatrywanie ran w warunkach ambulatoryjnych,
na blokach operacyjnych, oddziatach zabiegowych i innych

= Jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do
absorpcji krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= Wykonany z hydrofilowej wtdkniny medycznej o gramaturze
30 lub 40 g/m2

= 4-warstwowy

= Miekki, niestrzepiacy sie i wytrzymaty

ROZMIAR | KOD

NUMER NUMER
OPAKOWANIE OPAKOWANIE
KATALO.GQWY KATALO.GOWY ROZMIAR GRAMATURA JEDNOSTKOWE ZBIORCZE OPAKOWANIE
sterylizacja sterylizacja para PAPIER-FOLIA KARTONIK TRANSPORTOWE

tlenkiem etylenu wodna
NLO52-S NLO52-SS 5cmx5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NLO53-S NLO53-SS 5cmx5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NLO55-S NL055-SS 5cmx5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 36 x 25 opak.
NLO510-S NLO510-SS 5cmx5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NLO52-S-40 NLO52-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 60 x 25 opak.
NLO53-S-40 NLO53-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 3 szt 25 x 3 szt. 45 x 25 opak.
NL055-5-40 NL055-SS-40 5cmx5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 24 x 25 opak.
NL0510-5-40 NL0510-55-40 5cmx5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 32 x 10 opak.
NL752-S NL752-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-S NL753-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 36 x 25 opak.
NL755-S NL755-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 24 x 25 opak.
NL7510-S NL7510-SS 75cmx7,5cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL752-5-40 NL752-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 48 x 25 opak.
NL753-5S-40 NL753-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL755-5-40 NL755-55-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 5 szt. 25 x 5 szt. 18 x 25 opak.
NL7510-5-40 NL7510-SS-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL7520-S-40 NL7520-SS-40 75cmx7,5cm 40 g/m? 20 szt. 5 x 20 szt. 12 x 5 opak.
NL102-S NL102-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S NL103-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 24 x 25 opak.
NL105-S NL105-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S NL1010-SS 10 cm x 10 cm 30 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL102-5-40 NL102-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 2 szt. 25 x 2 szt. 30 x 25 opak.
NL103-S-40 NL103-SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 3 szt. 25 x 3 szt. 18 x 25 opak.
NL105-5-40 NL105-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 5 szt 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
NL1010-S-40 NL1010-SS-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 10 szt. 10 x 10 szt. 12 x 10 opak.
NL1020-5-40 NL1020-55-40 10 cm x 10 cm 40 g/m? 20 szt. 5x 20 szt. 12 x 5 opak.
Opracowanie: A.K. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. strona1/1
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ZARYS

KOMPRI lux S

kompresy z gazy bez nitki RTG, jatowe
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TD-12

zmiana: 2023-02-01

WYTWORCA:

ZASTOSOWANIE:

= ogdlne opatrywanie ran w warunkach ambulatoryjnych, na blokach
operacyjnych, oddziatach zabiegowych

=  jako materiat inwazyjny stosowany srodoperacyjnie do absorpcji

krwi i ptyndw ustrojowych z ran operacyjnych

WEASCIWOSCI:

= wykonane z hydrofilowej gazy bawetnianej, bielonej metoda

bezchlorowa z uzyciem wody utlenionej

=  posiadajg podwdjnie podwijane brzegi tzw. sktadanie typu ,ES”
zapobiegajgce wysnuwaniu sie luznych nitek
= okres trwatosci: 5 lat

ZARYS International Group spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

ROZMIAR | KOD

NUMER KATI\,IALEgIC!]E (I;WY OPAKOWANIE | OPAKOWANIE
KAs:cr:rI;/(l)ifa(zj\;W sterylizacja ROZMIAR Llll(l:'EEBI? V\Il_,ll-\CRZS‘%IQN JEDNOSTKOWE | HANDLOWE TI(R) /-I\DIG;(I? (;,;¢S:II\E/E
tlenkiem etylenu para V\_/odna w r.1adci-s'nieniu w PAPIER-FOLIA KARTONIK
procesie w petni walidowanym
GS1705081-S - 5cmx5cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1705082-S GS1705082-SS 5cmx5cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 16 x 25 opak.
GS1705083-S GS1705083-SS 5cmx5cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705085-S GS1705085-SS 5cmx5cm 17 8 5 szt. 20 x 5 szt. 16 x 20 opak.
GS17050810-S GS17050810-SS 5cmx5cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17050820-S GS17050820-SS 5cmx5cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1775081-S - 7,5cmx7,5cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1775082-S GS1775082-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 12 x 50 opak.
GS1775083-S GS1775083-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
GS1775085-S GS1775085-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17750810-S GS17750810-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17750820-S GS17750820-SS 7,5cmx7,5cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1710081-S - 10cm x 10 cm 17 8 1 szt. 50 x 1 szt. 30 x 50 opak.
GS1710082-S GS1710082-SS 10cm x 10 cm 17 8 2 szt. 50 x 2 szt. 8 x 50 opak.
GS1710083-S (GS1710083-SS 10cmx10cm 17 8 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710085-S GS1710085-SS 10cm x 10 cm 17 8 5 szt. 50 x 5 szt. 8 x 50 opak.
GS17100810-S GS17100810-SS 10cm x 10 cm 17 8 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17100820-S GS17100820-SS 10cmx 10 cm 17 8 20 szt. 20 x 20 szt. 6 x 20 opak.
GS1705122-S GS1705122-SS 5cmx5cm 17 12 2 szt. 50 x 2 szt. 16 x 50 opak.
GS1705123-S GS1705123-SS 5cmx5cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705125-S GS1705125-SS 5cmx5cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 16 x 20 opak.
GS17051210-S GS17051210-SS 5cmx5cm 17 12 10 szt. 20 x 10 szt. 12 x 20 opak.
GS17051220-S GS17051220-SS 5cmx5cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1775122-S GS1775122-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 2 szt. 50 x 2 szt. 18 x 50 opak.
GS1775123-S GS1775123-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
Materiat mquetingowy przeznaczony dla oséb Wykonujqcych zawod medyczny. strona1/2
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01




(%

KOMPRI lux S

kompresy z gazy bez nitki RTG, jatowe

zat.nr3dop. 2 pp. 2.3

rewizja 4

data: 2021-07-29

ZARYS TD-12 zmiana: 2023-02-01
GS1775125-S GS1775125-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751210-S GS17751210-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 10 szt. 40 x 10 szt. 10 x 40 opak.
GS17751220-S GS17751220-SS 7,5cmx7,5cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 10 x 20 opak.
GS1710123-S GS1710123-SS 10cm x 10 cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710125-S GS1710125-SS 10cm x 10 cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 8 x 20 opak.
GS17101210-S (GS17101210-SS 10cm x 10 cm 17 12 10 szt. 20 x 10 szt. 6 x 20 opak.
GS17101220-S GS17101220-SS 10cmx 10 cm 17 12 20 szt. 20 x 20 szt. 4 x 20 opak.
GS171020123-S (GS171020123-SS 10cm x 20 cm 17 12 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS171020125-S GS171020125-SS 10cm x 20 cm 17 12 5 szt. 20 x 5 szt. 8 x 20 opak.
GS1710201210-S (GS1710201210-SS 10cm x20cm 17 12 10 szt. 10 x 10 szt. 8 x 10 opak.
GS1705163-S GS1705163-SS 5cmx5cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 16 x 50 opak.
GS1705165-S GS1705165-SS 5cmx5cm 17 16 5 szt. 30 x 5 szt. 12 x 30 opak.
GS1775163-S GS1775163-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 12 x 50 opak.
GS1775165-S GS1775165-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 5 szt. 20 x 5 szt. 12 x 20 opak.
GS17751610-S GS17751610-SS 7,5cmx7,5cm 17 16 10 szt. 16 x 10 szt. 12 x 16 opak.
GS1710163-S GS1710163-SS 10cm x 10 cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 8 x 50 opak.
GS1710165-S GS1710165-SS 10cmx 10 cm 17 16 5 szt. 30 x 5 szt. 6 x 30 opak.
GS17101610-S GS17101610-SS 10cm x 10 cm 17 16 10 szt. 20 x 10 szt. 8 x 20 opak.
GS171020163-S GS171020163-SS 10cm x 20 cm 17 16 3 szt. 50 x 3 szt. 4 x 50 opak.
GS1710201610-S GS1710201610-SS 10 cm x 20 cm 17 16 10 szt. 10 x 10 szt. 8 x 10 opak.
GS179020062-S GS179020062-SS 90 cm x20cm 17 2 szt. 40 x 2 szt. 4 x 40 opak.
GS179020065-S GS179020065-SS 90cm x20cm 17 5 szt. 16 x 5 szt. 4 x 16 opak.
GS179040062-S GS179040062-SS 90 cm x40 cm 17 2 szt. 20 x 2 szt. 4 x 20 opak.
Materiat mquetingowy przeznaczony dla oséb Wykonujqcych zawod medyczny. strona2/2
Opracowanie: W.W. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2023.01
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/ wydanie |
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niesterylna data 2021-05-26
ZARYS elaStOSLlNG zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

_ KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczona do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia
konczyn w przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania
réznych opatrunkéw nieprzylepnych na ranie A A ‘

WEASCIWOSCI |

= chusta w ksztatcie trojkata wykonana z wtdkniny
polipropylenowej

= cienka, lekka i elastyczna - wygodna dla pacjenta, dopasowuje sie
do ksztattu ciata, zapewnia swobode ruchu

= mozliwos¢ potaczenia kilku chust celem uzyskania wiekszego
unieruchomienia

= hipoalergiczna

= jednorazowego uzytku

= nigjatowa

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE POSREDNIE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE

KATALOGOWY WOREK FOLIOWY KARTON

ROZMIAR (HANDLOWE)
WOREK STRUNOWY
CHTW9696136 96 cm x 96 cm x 136 cm 1 szt. 12x 1 szt. 20x 12 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.

Zadna czes¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




WATA CELULOZOWA W PtATACH

PRODUCENT: | STERIWUND Sp. z o.0.

e wykonywanie czynnosci pielegnacyjnych,
zabiegéw medycznych, higienicznych i
kosmetycznych

ZASTOSOWANIE:

g i

e miekka, przyjemna w dotyku, delikatna dla skory

WEASCIWOSCI: pacjenta ‘
e wysoce absorpcyjna /
e kolor biaty — bielona bezchlorowo

REF ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE (FOLIOWE)
1003 40 cm x 60 cm 1x5kg
1024 40 cm x 60 cm 1x1kg
ROZMIAR | KOD:
1004 20cm x30cm 1x1kg
1011 20cmx30cm 1x0,5kg
1010 15cm x 20 cm 1x5kg
OPRACOWANO

NA PODSTAWIE: Materiatéw marketingowych firmy: STERIWUND Sp. z 0.0.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujacych zawdd medyczny

A data opracowania: 2023.07.03

( / Dystrybutor:
/’ ZARYS International Group Sp. z 0. o. spétka komandytowa

ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz1



WATA OPATRUNKOWA

WYTWORCA: | STERIWUND sp. z 0.0.

Sterimvedt
{ Sawvimand

Vata obvazova m?d ::\zuwa

® Przeznaczona do opatrywania ran, wchtaniania Sdicand

ZASTOSOWANIE: ptyndow i wysiekdw na powierzchni ciata =

e Powszechnie stosowana do celéw higienicznych
oraz kosmetycznych

rvh e el adera

s [t smssne EIEE5
o o
= wykonana z mieszanki wiskozy i bawetny lub
bawetny Sarwand o)
= miekka, przyjemna w dotyku, delikatna dla skory il Vata obvazovi
. ) pacjenta - T
WEASCIWOSCL: |« olor biaty St

Veta wwvismad b sdenk

= bezzapachowa

= jednorazowego uzytku
= wyrodb niesterylny

= okres waznosci: 5 lat

? == Q==
e
OPAKOWANIE OPAKOWANIE

KOD WAGA SKEAD JEDNOSTKOWE TRANSPORTOWE

1029 200 g 50% bawetna, 50%wiskoza 1szt. 25 x 1 szt.
ROZMIAR 1 KOD: 1031 500 ¢g 50% bawetna, 50%wiskoza 1 szt. 14 x 1 szt.

1170 100 g 50% bawetna, 50%wiskoza 1szt. 50 x 1 szt.

1412 500 g 100% bawetna 1 szt. 14 x 1 szt.

OPRACOWANO

NA PODSTAWIE: Materiatéw marketingowych firmy: STERIWUND sp. z 0.0.

Materiat marketingowy przeznaczony dla oséb wykonujgcych zawdd medyczny

A  data opracowania: 2024-01-10

('//’ mporter

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spétka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 stronalz1



TD-04-1.2.c-1.2
( /A' orthoBAND NORMAL e

opaska gipsowa data 2021-04-22

ZARYS zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa

KLASYFIKACJA wyréb medyczny klasy | zgodny z Rozporzgdzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wykonywania usztywnieri/unieruchomier w postaci
opatrunku petnego lub niepetnego w procedurach ortopedycznych,
ambulatoryjnych oraz chirurgicznych

WEASCIWOSCI

= nosnik substancji gipsowej wykonany z 100 % gazy bawetnianej

= min. 94% biatego gipsu naturalnego, nosnik dwukrotnie natryskiwany
masg gipsowg — obustronne pokrycie nos$nika

= no$nik nawiniety na plastikowy trzpien z wypustkami

= przed zatozeniem wymaga zamoczenia w naczyniu z wodg o zalecanej
temperaturze 20°C przez okoto 5 sekund

. czas wigzania wstepnego: 5-6 minut

= catkowite usztywnienie opaski gipsowej zachodzi w ciggu 24h

=  dostepna z brzegiem prostym (6 cm, 8 cm) lub zagbkowanym (10 cm, 12
cm, 14 cm, 15 cm, 20 cm)

=  nie absorbuje promieniowania RTG

= kolor biaty

=  jednorazowego uzytku

= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE
KATALOGOWY (HANDLOWE) TOREBKA FOLIOWA

OPAKOWANIE TRANSPORTOWE KARTON

0BO6300-N 6 cmx3 m 481 szt

0OB10300-N 10cmx3m 1 szt. 48 x 1 szt.

0OB14300-N l4cmx3m 1 szt. 36 x 1 szt.

0B20300-N 20cmx3 m 1 szt. 24 x 1 szt.

Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01

stronal/1




(// orthoSYNTHETIC TD‘°4(;'-2-°'2'1
. wydanie |
A podktad podgipsowy syntetyczny, St 2091.04.22

ZARYS pOIieStrOWY zmiana z dnia: 2021-12-22

PRODUCENT: ZARYS International Group spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig spdtka komandytowa

- KLASYFIKACJA wyrdéb medyczny klasy | zgodny z Rozporzadzeniem PE i Rady (UE) 2017/745 (MDR)

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

= przeznaczony do wyscietania od wewnatrz opaski gipsowe;j
minimalizujac ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskérka

WEASCIWOSCI

= miekki, przyjemny dla skory

= wykonany z poliestru

= oddychajacy

. spoista struktura odporna na rozwarstwienia utatwia zatozenie
opatrunku unieruchamiajgcego

= dobrze przylega, dopasowuje sie do ksztattow ciata

= nie absorbuje promieniowania RTG

=  fatwo dzielony recznie lub przy uzyciu nozyczek

= minimalizuje ryzyko wystgpienia otar¢ i podraznien skory pod
opaska gipsowa

= mozliwosc sterylizacji z uzyciem tlenku etylenu, pary wodnej lub

radiacyjnie

=  pojedyncza sztuka zabezpieczona papierowa ostonkg z
nadrukiem

= kolor biaty

. hipoalergiczny

= jednorazowego uzytku
= niesterylny

= okres trwatosci: 5 lat

NUMER ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE OPAKOWANIE HANDLOWE OPAKOWANIE TRANSPORTOWE
KATALOGOWY OStONKA PAPIEROWA WOREK FOLIOWY KARTON
05-63 12x1 sz 40x 12 szt

0S-253 25cmx3m 10 x 6 szt.
Materiat marketingowy przeznaczony dla osob wykonujgcych zawdd medyczny.
gowy p y y jgcy yezny. stronal/1

Opracowanie: W.G. — Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
Zadna cze$¢ dokumentu nie moze by¢ zmieniana lub kopiowana bez zgody ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k. rev.2021.01




EUROSTRIPS WATER BARRIER emo-stop

Sterylny hemostatyczny plaster na drobne rany

WYTWORCA: | EUROFARM S.p.A.

e Sterylny niewchtanialny hemostatyczny plaster
na drobne rany

e Pod wplywem ptynu (krwi) zwieksza swojg

ZASTOSOWANIE: objetos¢, powodujac ucisk miejsca wkiucia

e Do zabezpieczania miejsca wkiucia oraz do
uci$niecia w celu zatamowania krwawienia

e QOdporny na kontakt z wodg i zabrudzeniami

"

ILS
DEL

HEL!

e Wysoka przylepnos¢

¢ Podloze wykonane z przezroczystej folii

e Wysokochtonny i nieprzylegajacy, centralnie
umieszczony wkiad chtonny z wysokochtonnych
widkien (SAF)

, , ¢ Elastyczny, dopasowujacy sie do ksztattow ciata,

WEASCIWOSCI: oddychajacy, hipoalergiczny

e Zaokraglone brzegi eliminujg ryzyko odklejenia
sie opatrunku
Wodoodporny
Rozmiar wktadu chionnego 1,8 cm x 2,5 cm

e Sterylny

ROZMIAR I KOD: KOD ROZMIAR OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

728283 31 mm x 72 mm 100 szt. / kartonik

OPRACOWANO

NA PODSTAWIE: Materiatow marketingowych EUROFARM S.p.A.

Data opracowania: 2020.10.13
Dystrybutor:

ZARYS International Group Sp. z 0. 0. spotka komandytowa
ZARYS ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland, tel. +48 32 376 07 50 -55 fax. +48 32 376 07 56 Stronalz1




Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyroboéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spétka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Wyroby: - Sterylna i niesterylna gaza opatrunkowa kopertowa
- Niesterylna gaza opatrunkowa
- Steryine i niesterylne kompresy z gazy (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne serwety operacyjne z gazy (z nitkg RTG/
ze znacznikiem RTG)
- Sterylne i niesterylne tupfery gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne setony gazowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne i niesterylne kompresy wiokninowe (z nitkg RTG lub bez nitki)
- Sterylne opatrunki parafinowe z gazy
- Sterylne kraniki tréjdrozne
- Sterylne przyrzady do transfuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przyrzady do infuzji jednorazowego uzycia
- Sterylne przedtuzacze do pomp infuzyjnych
- Sterylne rurki intubacyjne
- Sterylne rurki tracheostomijne
- Sterylne obwody oddechowe

Jednostka Notyfikowana niniejszym deklaruje, ze wymagania Zatgcznika V dyrektywy 93/42/EWG
zostaly spetnione dla wymienionych wyrobow. Wyzej wymieniony wytwérca ustanowit i stosuje system
zapewnienia jakosci, ktory podlega okresowym audytom nadzorujgcym na podstawie Zatacznika V,
sekcja 4 wyzej wymienionej dyrektywy. Dla wprowadzenia do obrotu wyrobow klasy IIb i klasy HI
objetych tym certyfikatem, wymagany jest certyfikat EC badania typu wedtug Zatgcznika lil.

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

s

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona1z5
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Ce I’tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkgciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zalacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne taczniki do uktadéw oddechowych

- Niesterylne maski anestetyczne

- Steryine maski krtaniowe

- Sterylne maski tlenowe

- Sterylne maski tlienowe z dysza Venturiego

- Sterylne maski tlenowe z workiem

- Sterylne maski tlenowe z nebulizatorem

- Sterylne cewniki do podawania tlenu przez nos
- Sterylne nebulizatory

- Sterylne dreny tlenowe

- Sterylne cewniki do odsysania

- Sterylne dreny brzuszne

- Sterylne cewniki do karmienia

- Sterylne zgtebniki zotadkowe i dwunastnicze

- Sterylne cewniki urologiczne

- Sterylne zestawy do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne koncéwki do odsysania pola operacyjnego
- Sterylne strzykawki jednorazowego uzycia

- Sterylne strzykawki insulinowe

- Sterylne strzykawki tuberkulinowe

- Sterylne igly iniekcyjne

- Sterylne Igty do pendéw

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

| )
TUV Rheinland LGA Prod
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona2z5
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Ce I'tyfl kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Sterylne naktuwacze do pobran krwi
- Sterylne kaniule dozylne

- Sterylne porty bezigtowe

- Sterylne rekawice chirurgiczne

- Sterylne pakiety zabiegowe

Dla nastepujgcych wyrobéw medycznych zakres obejmuje jedynie aspekty
produkcji zwigzane z zapewnieniem i utrzymaniem warunkéw sterylnych:

- Opaski elastyczne

- Przylepne opatrunki do mocowania kaniul
- Przylepne opatrunki pooperacyjne
- Opatrunki oczne

- Folie operacyjne

- Opatrunki foliowe

- Opatrunki piankowe

- Opatrunki alginianowe

- Opatrunki chtonne

- Fartuchy chirurgiczne

- Obtozenia chirurgiczne

- Zestawy obtozen chirurgicznych

- Torebki do zbiérki ptynéw

- Cewniki Nelaton

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

TillystraRBe 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TOV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wediug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Certyfikat EC

Zapewnienie Jakosci Produkciji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobow Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytworca: ZARYS International Group
Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

- Wzierniki ginekologiczne

- Szczoteczki do wymazow cytologicznych
- Worki do zbiérki moczu

- Worki do lewatywy

- Szpatutki laryngologiczne

- Rurki ustno-gardfowe

- Prowadnice do intubagji

- Stabilizatory rurek intubacyjnych

- Dreny tgczace do odsysania pola operacyjnego
- Przyrzady do pobierania lekow

- Koreczki do kaniul

- Zaciskacze do pepowiny

Zastepuje Certyfikat EC, Numer rejestracyjny: DD 60139535 0001

Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

. ®
TUVRheinland

TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystralle 2 - 90431 Nirnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dia wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
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Ce rtyf| kat EC TUVRheinland

Zapewnienie Jakosci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG dla Wyrobéw Medycznych, Zatacznik V

Numer rejestracyjny: DD 1023663-1

Wytwoérca: ZARYS International Group
Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia,
spotka komandytowa
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

Zakres certyfikacji obejmuje nastepujace lokalizacje wytwarzania:
Nr Lokalizacja Wytwarzane grupy wyroboéw

101 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koricowa i zwolnienie.
Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Pod Borem 18
41-808 Zabrze
Polska

/02 ZARYS International Group Dziatalno$é: Inspekcja koncowa i zwolnienie.

Spétka z 0.0. sp.k.
ul. Guido Henckela Donnersmarcka 1
41-808 Zabrze

Polska
Numer raportu: 84951712-170
Wazny od: 2021-05-14
Wazny do: 2024-05-26
Data wydania: 2021-05-14

7 TUV Rheinland LGA Products GmbH
Tillystrafle 2 - 90431 Nurnberg - Germany

TUV Rheinland LGA Products GmbH jest Jednostkg Notyfikowang wedtug Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow

medycznych z numerem indentyfikacyjnym 0197.
Strona5z5
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwodrca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytagczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

NONVI lux, NONVI lux S
sterylne i niesterylne kompresy widkninowe / sterile and non-sterile non-woven swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/ from 5x5 cm do/ to 10x20 cm

gramatura/ weight: od/ from30 g do/to 40 g

ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from4 do/ to 6

wersja/ version: z nitka RTG lub bez nitki; z wycieciem Y/ with or without X-ray thread; with Y-incision

(szczegdtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-13 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-13, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/FEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-13 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-13 - Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-13.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-13.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Bodly: TillystraBBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197
Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
. «n PRODUCTMANAGER |
RSN sl ivrice

i mmaaw‘«/«mv

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021


mailto:zarys@zarys.pl

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Wytwodrca:  ZARYS International Group spoétka z ograniczong
. Manufacturer:  odpowiedzialnoscia spétka komandytowa

Adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
ZARYS Address: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84, e-mail: zarys@zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytagczng odpowiedzialnos¢, ze wyréb medyczny:
We declare under our sole responsibility that the medical device:

KOMPRI lux, KOMPRI lux S
sterylne i niesterylne kompresy z gazy / sterile and non-sterile gauze swabs
klasy lla, reguta 7 / of class lia, rule 7

rozmiar/ size: od/from5cm x5 cmdo/to 10 cm x 20 cm

ilo$¢ nitek/ number of threads: od/ from13 do/to 17

ilos¢ warstw/ number of plies: od/ from 8 do/to 24

wersja/ version: z nitka lub bez nitki RTG/ with or without X-ray thread

(szczegtowy wykaz wyrobéw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci znajduje sie w TD-12 Punkt 1 pp. 1.1. zat. nr 5 Identyfikacja wyrobu /
detailed list of products covered by this declaration is available in technical documentation no. TD-12, point 1, subpoint 1.1, appendix no. 5 Identification of the product)

zgodnie z zatacznikiem IX Dyrektywy 93/42/EEC
according to Annex IX of the Directive 93/42/FEC

zawarty w dokumentacji technicznej TD-12 - dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01, ktéry uwaza sie za czesc
niniejszej deklaracji
covered by the Technical Files TD-12 — Release Document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration

spetnia wszystkie stosowalne wymagania Dyrektywy 93/42/EWG (procedura oceny zgodnosci zatacznik V + VII) oraz
Ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o Wyrobach Medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 186, 1493, z 2021 r. poz. 255, z
pdzZniejszymi zmianami).

meets all applicable provisions of the Directive 93/42/EEC (assessment of the conformity procedure Annex V + Vi) which apply to it as well as of
the Act of Medical Devices of 20 May 2010 (Officiel of 2020, position 186, 1493, of 2021, position 255, as amended).

Wyrdb wymieniony w niniejszej deklaracji jest zgodny z wykazem nadzorowanych norm zharmonizowanych
wyspecyfikowanym w dokumentacji technicznej wyrobu TD-12.

The device covered by this declaration complies with the list of supervised harmonised  standards  specified
in the technical documentation of the device TD-12.

Jednostka notyfikowana: TOV Rheinland LGA Products GmbH
Notified Bodly: TillystraBe 2, 90431 Niirnberg, Germany C € 0197

Certyfikat EC/ EC Certificate: DD 1023663-1
Wazny do/ Expiry date: 2024-05-26
..o PRODUCTMANAGEK
2455 remapirtl Grougn zacrby.
WM ik b IR

(podpis/signature)

imie i nazwisko/name: Wioletta Gajda
stanowisko/position: Product Manager
Miejsce i data wydania/place and date of issue:

Zabrze, 14.05.2021
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

elastoSLING

chusta trojkatna, niesterylna

wersja*: bawetniana; widkninowa
rozmiary*: 96x96x130cm; 96x96x136cm

(*szczegdtowy wykaz wyrobow objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-08-1.1.1.b-1.1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1,
dane partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 — zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
= klasa |, requta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M030501E3

przewidziane zastosowanie: Wyrdb przeznaczony do tymczasowego unieruchomienia i odcigzenia koriczyn w
przypadku wszelkich urazéw lub do podtrzymywania roznych opatrunkdw nieprzylepnych na ranie.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobdw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatacznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety niniejsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-08-1.4.c-1 — zatacznik nr 3.

PRODUCT MANAGEK

AR |ntemanidnal GroupAp zo.ordhik.
miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 . U ) A ""; x’ /ii\,,z.zok
imie i nazwisko: Wioletta Gajda D
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
DZ/SC/LA/R3/06.22 | PL

Steriwund Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
PRODUCENT: ul. Mleczna 73, 43-400 Cieszyn, Polska
kontakt@steriwund.pl | www.steriwund.pl

DEKLARUJEMY, NA SWOJA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC, ZE WYROB MEDYCZNY:

Nazwa handlowa: | Steriwund Cell Lignina arkusze

Model: Lignina w arkuszach

Wyrob przeznaczony jest do ochrony pacjenta przed zakazeniami
oraz zanieczyszczeniami powstatymi podczas wykonywahia
zabiegéw lub  $Swiadczen medycznych, stomatologicznych,
rehabilitacyjnych ifizjoterapeutycznych, itp. Moze by¢ réwniez
stosowany w celu zapewnienia odpowiednich warunkow
higienicznych prowadzonych zabiegow poprzez poprawe i
utrzymanie prawidtowego stanu czystosci pola zabiegowego. Wyréb
przeznaczony jest do stosowania w ochronie: pacjenta, mebli,
Przewidziane sprzetow i aparatury medycznej przed zanieczyszczeniami, a takze
zastosowanie: przed zakazeniami powodujacymi choroby, powstatymi w trakcie
udzielanych swiadczen lub wykonywanych zabiegow medycznych.
Ze wzgledu ha swoja higroskopijnos¢ wyrob moze by¢ réwniez
stosowany do usuwanhia zanieczyszczen ptynnych z powierzchni
przedmiotow. Wyréb moze by¢ stosowany: w szpitalach, w
przychodniach, w placowkach medycznych (w tym w gabinetach
lekarskich, stomatologicznych, rehabilitacyjnych)
i fizjoterapeutycznych podczas udzielania $swiadczen medycznych,

pieleghacyjnych i opiekunczych.

Made with @ for health



SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1003, 40x60 cm + 5%, 5 kg
00001 + 5%, kod EAN: 5900718695046.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1004,20x30 cm + 5%, 1kg +
00002 5%, kod EAN: 5900718695077.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1011, 20x30 cm + 5%, 0,5 kg
00003 + 5%, kod EAN: 5900718695244,
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1013,20x30 cm + 5%, 5 kg +
00004 5%, kod EAN: 5900718695282.
Kod wyrobu:
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1009, 15x20 cm + 5%, 0,5
00005 kg + 5%, kod EAN: 5900718695206.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1010, 15x20 cm + 5%, 5 kg +
00006 5%, kod EAN: 5900718695046
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1012, 15x20 cm + 5%, 1kg +
00007 5%, kod EAN: 5900718695268.
SC-LA- Biaty, 100% celuloza, REF 1024, 40x60 cm + 5%, 1kg +
00008 5%, kod EAN: 5900718695046.
Kod Basic UDI-DI: | 59007186SC-LA0000-X-S5
Klasyfikacja wyrobu | Klasa |, reguta 1 zgodnie z zatacznikiem VIII Rozporzadzenia (UE)
medycznego: 2017/745

stanowiacy przedmiot niniejszej deklaracji zgodnosci UE spetnia, majace zastosowanie,
wymagahnia Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
i 93/42/EWG z pbzniejszymi zmianami.

Producent oswiadcza, ze przedmiotowy wyrob medyczny spetnia wymagania okreslone w
zataczniku | Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745. Procedura oceny
zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z art. 52 wust. 7 wyzej wymienionego
Rozporzadzenia.

Zastosowane w ocenie zgodnosci normy: PN-EN ISO 13485:2016; PN-EN 62366-
1:2015/A1:2021; PN-EN ISO 14971:2020; PN-EN I1SO 10993-1:2021; PN-EN ISO 15223-1:2022;
PN-EN ISO 20417:2021.

Daromir Bonev
Miejscowos¢, data: Cieszyn, 11.07.2023 prezes zarzadu

Podpis, stanowisko

Daromir Bonev, Prezes Zarzadu

STERIWUND Sp. z 0.0.
43-400 Cieszyn, ul. Mleczna 73
NIP 6312658764, REGON 362544805

NIP EU: PL6312658764

Made with @ for health



DEKLARACJA ZGODNOSCI EU

wydana na wytgczng odpowiedzialnos¢ producenta

zgodnie z art. 19, rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017
r. w sprawie wyrobow medycznych, zmieniajgcego dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr
178/2002 i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 oraz o uchyleniu dyrektywy Rady 90/385/EWG i
93/42/EWG.

Producent: Steriwund spol. s r.o.
Adres: Lidicka 43/886, 736 01 Havifov- Sumbark, Republika Czeska
NIP: CZ61943690

niniejszym potwierdza, ze dla wyrobu medycznego:

WATA OPATRUNKOWA SKtADANA

dokonat oceny zgodnosci produktu zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego rozporzadzenia,
i oSwiadcza,

ze wiasciwosci wyzej wymienionego wyrobu medycznego spetniajg wszystkie wymagania okreslone w
wyzej wymienionym rozporzadzeniu oraz ze wyrdb medyczny jest bezpieczny, skuteczny i odpowiedni do
zapewnienia opieki zdrowotnej zgodnie z jego przeznaczeniem. Producent oswiadcza ponadto, ze podjat
srodki w celu zapewnienia zgodnos$ci wprowadzanego do obrotu wyrobu medycznego z ogdlnymi
wymaganiami dotyczacymi skutecznosci, bezpieczenistwa oraz dokumentacjg techniczng producenta.

e Przeznaczenie: Wata opatrunkowa jest przeznaczona do wycierania i opatrywania oraz
wchtaniania ptynéw i wysieku na powierzchni ciata.

e Kod Basic UDI-DI: 85951541030VD

e Klasa ryzyka: | zgodnie z reguta 4 (zatgcznik VIIl do rozporzgdzenia 2017/745)

e W ocenie zgodnosci wykorzystano: Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona
zgodnie z art. 52 ust. 7 wyzej wymienionego Rozporzadzenia.

W imieniu Steriwund spol. s r.o., w Havifové dnia 15.05.2023 r

Helena JaroSova
kierownik ds. jakosci i przepiséw prawnych
Steriwund spol. s r.o.



DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:

orthoBAND
opaska gipsowa

modele*: orthoBAND FAST, orthoBAND NORMAL, orthoBAND LONG

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejszg deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-04-1.1.1.b-1 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968M03050201HV

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do wykonywania usztywnieri/unieruchomien
w postaci opatrunku petnego lub niepetnego w procedurach ortopedycznych, ambulatoryjnych oraz chirurgicznych.

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-04-1.4.c-1 — zatgcznik nr 3.

M{ RODUCT MANAGER
miejsce i data wydania: Zabrze, dnia 1.12.2021 . “‘WW G'OUU/ép,jo7
imie i nazwisko: Wioletta Gajda A Wv WAL
stanowisko: ProductManager
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE

producent: ZARYS International Group
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig spétka komandytowa
/l adres: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Polska
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
Z ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, strona internetowa: www.zarys.pl
SRN: PL-MF-000000410

Oswiadczamy na wytaczng odpowiedzialnose, ze wyrdb medyczny:
Podktad podgipsowy

modele*: orthoNATURAL Podktad podgipsowy naturalny, wiskozowy;
orthoSYNTHETIC Podkfad podgipsowy syntetyczny, poliestrowy

(*szczegdtowy wykaz wyrobdw objetych niniejsza deklaracja zgodnosci zawarty jest w dokumencie TD-04-1.1.1.b-2 — Identyfikacja — zatacznik nr 1, dane
partii produkcyjnej — dokument zwolnienia do obrotu DZDO-01 - zatgcznik nr 2)

klasyfikacja:
» klasa |, reguta 1 (zgodnie z Zatacznikiem VIIl Rozporzadzenia (UE) 2017/745)
kod Basic UDI-DI: 59079968 M030599FE

przewidziane zastosowanie: Wyréb jednorazowego uzytku przeznaczony do wyscietania od wewngatrz opaski gipsowej
minimalizujac ryzyko powstawania otar¢ i podraznien naskérka..

jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych.

Wyzej wymieniony wyréb spetnia wszystkie stosowalne wymogi zatgcznika | Rozporzadzenia PE i Rady (UE) 2017/745.
Procedura oceny zgodnosci zostata przeprowadzona zgodnie z Artykutem 52 ust. 7.

Wyrdb medyczny objety ninigjsza deklaracjg zgodnosci jest zgodny z normami europejskimi. Wykaz nadzorowanych norm
zawarty jest w dokumencie TD-04-1.4.c-2 — zatgcznik nr 3.

'H“’“JhVANAGE‘- )
miejsce i data wydania: Zabrze,dnia 1.12.2021 r. ZAM'”‘WG’DUUAP.ZONSCL
L . . . . V\J VYV \/»/'/\/
imie i nazwisko: Wioletta Gajda %}é&y@)da WL
stanowisko: Product Manager BT
podpis

(z upowaznienia Prezesa Zarzadu Komplementariusza)

C€
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ICIM

Approvazione del Sistema di Garanzia di
Qualita della Produzione
Production quality assurance system approval

Certificato N. N
oneeae Y 0425-MED-003032-01

Secondo I'Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24/02/1997)
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into DIg no. 46 issued on 24/02/1997)

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M}) - ITALY

VISTO L’ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITA ALLALLEGATO V DELLA DIRETTIVA EUROPEA
93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITA DELLA PRODUZIONE ATTUATO DA:

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX V OF EC DIRECTIVE 93/42/CEE
DECLARES THAT THE PRODUCTION QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY:

EUROFARM S.P.A.

Sede e Unita Operativa
Contrada Piano Tavola, S.n.c. - 95032 Belpasso (CT)
Italia

PER | SEGUENTI TIPI DI PRODOTTI, PROCESSI, SERVIZI
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, PROCESSES, SERVICES

Dispositivi per medicazione sterili e non sterili.
Sterile and non-sterile dressings.

E CONFORME Al REQUISIT!/ IS IN COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS

Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE
Annex V of EC Directive 93/42/CEE

Per l'identificazione dei modelli di prodotto vedere ['Allegato / For identification of the model type see Annex

Il presente Cerlificato & da ritenersi valido solo se accompagnato dal relalivo Allegato / This Certificate is valid only with the relative Annex

ICIM S.p.A.

= PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
SI FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
1
5 12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024
~
©
©
e ICIM S,pA. - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (Ml)
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ICIM

Approvazione del sistema di garanzia di
qualita della produzione
Production quality assurance system approval

ALLEGATO AL / ANNEX TO

Certificato N.
CorticatoNo.  0425-MED-003032-01

Secondo I'Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il DIg n. 46 del 24/02/1997)
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dig no. 46 issued on 24/02/1997)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODEL/ TYPE

Tipologia: Medicazioni sterili di garza paraffinata (Classe lla)
Stenile dressings of gauze impregnated in soft paraffin (Class lla)

Modelli /Models Codici / Codes

EURONET PARAFFIN 56-XXXX

Legenda: XXXX: numero che indica le varianti dimensionali e i pezzi contenuti in ogni confezione

Tipologia: Compresse oculari sterili (Classe Is)
Sterile eyes patches (Class Is)

Modelli /Models Denominazione commerciale Codes

ROPTI ] 717242 (pediatrico)
EU CAL Tampone Oculare non adesivo 71724X (adulti)

Legenda: X: numero che indica le varianti dimensionali

Tipologia: Medicazione sterile semipermeabile trasparente (Classe Is)
Adhesive transparent sterile dressing (Class Is)

Modelli /Models Denominazione commerciale Codes
RODE 71757 X
EU RM IV REINFORCED 71724X (adulti)

Legenda: X: numero che indica le varianti dimensionali

ICIM S.p.A.

PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024

ICIM S p A, - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (M)

Annex Page 2/2
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Approvazione del sistema di garanzia di

qualita della produzione
Production quality assurance system approval

ALLEGATO AL / ANNEX TO

Certificato N.
ot oo N 0425-MED-003032-01

Secondo I'Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dig n. 46 del 24/02/1997)
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dig no. 46 issued on 24/02/1997)

IDENTIFICAZIONE TIPOLOGIE E MODELLI
IDENTIFICATION OF THE MODEL/TYPE

Tipologia: Cerottini sterili per piccole ferite (Classe Is)
Sterile plasters for small wounds (Class Is)

Modelli /Models Denominazione commerciale Codes
EUROSTRIPS EMO STERILE
Cerottini sterili per piccole ferite-Sterile plasters for small wounds EUROSTRIPS EMO STERILE FIX
CEROTTI IN POLIETILENE

Tipologia: Cerotti adesivi sterili in TNT (Classe Is)
Sterile T.N.T. patches (Class Is)

Modelli /Models Denominazione commerciale

Cerotto adesivo in TNT — Sterile T.N.T. patche ENTERALFIX TNT ROSA STERILE

Tipologia: Medicazioni sterili in silicone e schiuma di PU (Classe lla)
Sterile silicon and PU foam dressings (Class lia)

Modelli /Models Codici / Codes
EURODERM FOAM SILICONE 8933-XX
EURODERM FOAM PLUS SILICONE 8934-XX

Legenda: XX: numero che indica le varianti dimensionali

Q& N

A -0
ICIM S.p.A.
PRIMA EMISSIONE EMISSIONE CORRENTE DATA DI SCADENZA
FIRST ISSUE CURRENT ISSUE EXPIRING DATE
12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024

ICIM 8.p.A. - Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) Annex Page 1/2



C E /Papier firmowy z logo firmy ICIM/

0425
TEUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO
Aprobata Systemu Zapewnienia JakosSci Produkcji
Certyfikat nr 0425 - MED - 003032 -01

Zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Wspodlnoty Europejskiej 93/42/CEE (transponowana do Dig no. 46
wydana 24/02/1997)

Jednostka Notyfikujgca

ICIM S.p.A - numer identyfikacyjny: 0425
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 — 20099 Sesto San Giovani (MI) — Wtochy

Na podstawie oceny wykonanej zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej 93/42/CEE,
potwierdzamy, ze system Zarzadzania Jakoscig Produkcji wprowadzony przez:

EUROFARM S.p.A.
z siedzibg: Contrada piano Tavola snc — 95032 Belpasso (CT) — Wtochy
dla nastepujacych produktéw, procesdw i ustug:
Sterylne i niesterylne opatrunki
spetniajg wymagania zatgcznika V Dyrektywy Wspodlnoty Europejskiej 93/42/CEE

W celu identyfikacji modelu patrz zatgcznik

/Podpis nieczytelny/

ICIM S.p.A

Pierwsze wydanie Biezgce wydanie Data waznosci

12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024



Aprobata Systemu Zapewnienia JakosSci Produkgciji

Certyfikat nr 0425 - MED - 003032 -01

Zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Wspdlnoty Europejskiej 93/42/CEE (transponowana do Dig no. 46
wydana 24/02/1997)

IDENTYFIKACJA MODELU / TYPU

Typologia: Sterylne opatrunki z gazy impregnowanej miekka parafing (Klasa Il a)

Model Kod
EURONET PARAFFIN 56-XXXX

Legenda: XXXX: liczba wskazujgca wariant rozmiaru i sztuki zawarte w kazdym opakowaniu

Typologia: sterylne opatrunki na oczy (klasa I sterylna)

Model Kod handlowy
EUROPTICAL nieprzylepny opatrunek na oczy 717242 dla dzieci
71724X dla dorostych

Legenda: XXXX: liczba wskazujgca wariant rozmiaru

Typologia: sterylne opatrunki przylepne (klasals )
Model Kod handlowy
EURODERM IV wzmocniony 71757 X
71724X (dla dorostych)

Legenda: XXXX: liczba wskazujaca wariant rozmiaru

/Podpis nieczytelny/

ICIM S.p.A

Pierwsze wydanie Biezgce wydanie Data waznosci

12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024



Aprobata Systemu Zapewnienia JakosSci Produkgji

Certyfikat nr 0425 - MED - 003032 -01

Zgodnie z zatgcznikiem V Dyrektywy Wspolnoty Europejskiej 93/42/CEE (transponowana do Dig no. 46
wydana 24/02/1997)

IDENTYFIKACJA MODELU / TYPU

Typologia: Sterylne plastry na mate rany (Klasa | sterylna)

Model Nazwa handlowa

Sterylne plastry na mate rany EUROSTRIPS EMO STERYLNY
EUROSTRIPS EMO STERYLNY FIX
PLASTRY POLIETYLENOWE

Typologia: Opatrunki T.N.T (Klasa | sterylna)

Model Nazwa handlowa
Sterylne opatrunki T.N.T ENTERALFIX TNR ROSA STERYLNY
Typologia: sterylne opatrunki piankowe i silikonowe (klasa lla)
Model Kod
EURODERM PIANKA SILIKONOWA 8933-XX
EURODERM PIANKA PLUS SILIKONOWA 8934-XX

Legenda: XX liczba wskazujgca warianty

/Podpis nieczytelny/

ICIM S.p.A

Pierwsze wydanie Biezgce wydanie Data waznosci

12/01/2017 23/04/2020 26/05/2024
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. ADVANCED MEDICAL DEVICES

Zona Industriale Piano Tavola - 95032 Belpasso Catania - ITALY
C.F.- P.IVA 00753720879
Tel. 095 391 346 Fax 095 391 507

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA’ CE
CE DECLARATION OF CONFORMITY

EUROFARM S.p.A. a Socio Unico, with head office addressed in Belpasso (CT) - Zona Industriale Piano Tavola 95032 —
Italy, hereby declares, under its own responsibility, that the following medical devices:

Family Brand Risk EEC Certificate 0425 (ICIM)
Class
. . . EUROSTRIPS EMO .
Sterile first aid strips | sterile 0425-MED-003032-01 of 23/04/2020

728283

classified according to Annex Il, excluding (4) of Directive 93/42/EEC (enforced in Italy by Legislative Decree n. 46 dated
24/02/1997 and further amendments), with particular reference to Directive 2007/47/CEE (enforced in Italy by
Legislative Decree no. 37/10)

e comply with essential requirements and dispositions of the Directive 93/42/CEE, as per Technical File n. FT 031
EU;

e  are manufactured according to the Quality System which satisfies requirements of Annex V of the afore
mentioned Directive, as per EC certificate above listed, issued by ICIM, Notified Body No. 0425.

Belpasso, 02/01/2023

General Manager

95082 BELPASSJ
o 1A 0075 37

Zona Industriale — Piano Tavola — 95032 — Belpasso (CT) — ITALY
Tel. PBX +39 095 391 346 — Fax +39 095 391 507 — www.eurofarm-spa.com — Pec mail: eurofarm@cert.tnet.it
Part. IVA 00753720879 — Capitale Sociale i.v. € 1.718.600,00 — C.C.I.A.A. CATANIA N. 120085 — Iscriz. Trib. Catania N. 11041



http://www.eurofarm-spa.com/
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Wheurofarmr

ADVANCED MEDICAL DEVICES

Zona Industriale Piano Tavola - 95032 Belpasso Catania - I[TALY
C.F.- P.IVA 00753720879
Tel. 095 391 346 Fax 095 391 507

CE DEKLARACIA ZGODNOSCI

EUROFARM S.p.A. a Socio Unico, z siedzibq gtéwnq w Belpasso (CT) - Zona Industriale Piano Tavola 95032 Wtochy,
niniejszym oswiadcza, na wtasng odpowiedzialnosc, ze nastepujgce wyroby medyczne:

Rodzaj Marka " EEC Certyfikat 0425 (1CIM)
asa

. EUROSTRIPS EMO
Sterylne paski do | sterylna 0425-MED-003032-01 z 23/04/2020

. . 728283
pierwszej pomocy

sklasyfikowane zgodnie z zatqgcznikiem Il, z wytqczeniem (4) dyrektywy 93/42/EWG (wprowadzonej w zycie we
Wroszech dekretem legislacyjnym nr 46 z dnia 24/02/1997 z péZniejszymi zmianami), ze szczegdlnym uwzglednieniem
dyrektywy 2007/47/CEE (wprowadzonej w zycie we Wtoszech dekretem legislacyjnym nr 37/10)

e sqg zgodne z zasadniczymi wymaganiami i dyspozycjami dyrektywy 93/42/CEE, zgodnie z dokumentacjq
techniczng nr FT 031 UE;

e sqg produkowane zgodnie z systemem jakosci spetniajgcym wymagania zatgcznika V do wyzej wymienionej
dyrektywy, zgodnie z certyfikatem EC wymienionym powyzZej, wydanym przez ICIM, jednostke notyfikowang
nr0425..

Belpasso, 02/01/2023

B2 BELPASSO
YA 0075 37 0

Zona Industriale — Piano Tavola — 95032 — Belpasso (CT) — ITALY
Tel. PBX +39 095 391 346 — Fax +39 095 391 507 — www.eurofarm-spa.com — Pec mail: eurofarm@cert.tnet.it
Part. IVA 00753720879 — Capitale Sociale i.v. € 1.718.600,00 — C.C.I.A.A. CATANIA N. 120085 — Iscriz. Trib. Catania N. 11041
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